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Verfahren und Vorrichtung zum Herstellen und Befullen von Behaltern 

Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zum Herstellen und Befullen 
von Behaltern, bei dem zumindest ein Schlauch plastifizierten Kunststoff- 
materials in eine gefiffnete Form hinein extrudiert wird, der Schlauch an. 
seinem vorauseilenden Ende beim SchlieBen der Form zur Bildung des Be- 
5 halterbodens verschweiSt wird, der Schlauch oberhalb der Form zur Bil- 
dung einer Fulloffnung mittels eines Trennelementes durchtrennt wird und 
die Form mit dem die offene Fulloffnung aufweisenden Schlauch in eine 
Fullposition bewegt wird, in welcher der Behalter, nachdem dieser durch 
Erzeugen eines am Schlauch wirksamen und diesen aufweitenden Druck- 

10 gradienten in der Form ausgebildet worden ist, befullt und anschlieSend 
verschlossen wird, wobei die Fulloffnung des Schlauches zumindest von 
ihrer Bildung bis zum Befullen des zugehorigen Behalters unter einem Ste- 
rilraum durch eine sterile Barriere abgedeckt wird. AuSerdem bezieht sich 
die Erfindung auf eine Vorrichtung fur die Durchfuhrung eines derartigen 

15 Verfahrens. 


Im einschlagigen Stand der Technik ist unter def Markenangabe bottelpack® 
ein Herstel I verfahren nebst Herstel I vorrichtung bekannt, die ein automati- 
siertes Formen (Blasen oder Vakuumformen), Fullen und VerschlieSen von 
20 Behaltnissen auf wirtschaftliche Art und Weise ermdglichen. Wenn hoch- 
sensible Erzeugnisse in die genannten Behaltnisse eingefiillt werden sollen, 
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beispielsweise Pharmazeutika, bei denen die internationalen Standards fur 
die aseptische Verpackung zu erful len sind, befindet sich die Form, wenn 
sie in die Fiillposition verbracht ist, unter einem sog. Abfull-Sterilraum 
(ASR), in welchem sterile Luft uber die offene Fulloffnung der Behalter 
5 stromt und einen wirksamen Schutz gegen das Eindringen von Keimen bil- 
det, bis nach Beendigen des Fullvorganges bewegliche Kopfbacken der 
Form geschlossen werden, urn durch einen kombinierten Vakuum- 
SchweiBvorgang den gewiinschten KopfverschluG des Behalters auszubil- 
den. Dahingehende Abfiill-Sterilraume und ihre Einrichtungen zum sterilen 
10 Befuilen von Behaltnissen sind im Stand der Technik bekannt, beispielswei- 
se in Form der DE 1 96 48 087 A1 oder der US 6,098,676. 

Wahrend die Fulloffnung durch den Abfull-Sterilraum in der Fiillposition 
wirksam geschutzt ist, ist die offene Fulloffnung wahrend der Verschiebe- 

* 

1 5 bewegung der Form von der Extrusionsposition, in der der gebildete 

Schlauch unter der Extruderduse durchtrennt und die Fulloffnung gebildet 
wird, bis zum Erreichen der.Fullposition nicht vollstandig geschutzt, selbst 
wenn das Verfahren in einem Reinraum durchgefuhrt wird. Mit anderen 
Worten gesagt, bildet der die Fulloffnung aufweisende Schlauch wahrend 

20 der Bewegung der Form in die Fiillposition ein an der Oberseite offenes 
Behaltnis. Urn die Sterilitatssicherheit zu erhohen, ist in der DE . 
100 63 282 A1 als gattungsgemaSem Stand der Technik bereits ein Verfah- 
ren und eine Vorrichtung vorgeschlagen worden, die dafiir Sorge tragen, 
dass die FiillSffnung des Schlauches wahrend der Bewegung der Form in 

25 die Fiillposition durch eine sterile Barriere abgedeckt wird. Die bekannte 
sterile Barriere ist durch eine zusammen mit dem den Schlauch. durchtren- 
nenden Trennelement bewegliche, beheizbare Platte gebildet, die auf eine 
keimabtotende Temperatur, vorzugsweise von mehr als 120°C, erhitzt 
wird. Die bewegbare sterile Barriere istdabei in solcher Lageanordnung 
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und mit solchen Abmessungen versehen, dass sie sich bei der Arbeitspositi- 
on des Trennelementes oberhalb der in die Fullposition fiihrenden Bewe- 
gungsbahn der Form befindet und die Fulloffnung Qberdeckt, und zwar so 
lange, bis diese den Abfiill-Sterilraum erreicht hat. 

5 

Mit dieser bekannten Losung ist nicht nur die Gefahr vermieden, dass nach 
dem Durchtrennen des Schlauches Fremdkorper in die offene Fulloffnung 
fallen konnten, bevor die Form den Abfull-Sterilraum erreicht hat, sondern 
die sterile Barriere verhindert wahrend dieses Verfahrensabschnittes auch - 
10 den Zutritt von Keirnen zur Fulloffnung, so dass insoweit bereits sehr weit- 
gehend die gewUnschte Keimfreiheit erreicht ist. 

• m ■ 

Ausgehend von diesem nachstkommenden Stand der Technik liegt der Er- 
findung die Aufgabe zugrunde, die bekannte Losung im Hinblick auf die 

1 5 Verbesserung der Keimfreiheit im Bereich der Fulloffnung eines Behalters 
noch weiter zu optimieren, urn auch hochsensible Erzeugnisse fur den rhe- 
dizinisch/pharmazeutischen Anwendungsbereich steril/keimfrei in die Be- 
halter verbringen zu konnen. Eine dahingehende Aufgabe lost ein Verfahren 
mit den Merkmalen des Patentanspruches 1 in seiner Gesamtheit sowie ei- 

20 ne Vorrichtung mit den Merkmalen des Patentanspruches 9. 

Dadurch, dass bei dem erfindungsgemaGen Verfahren sowie zugehorige 
Vorrichtung gemaB dem kennzeichnenden Teil des Patentanspruches 1 
bzw. des Patentanspruches 9 mittels der sterilen Barriere mindestens ein 
25 steriles Medium mittels einer Mediumfordereinrichtung in Richtung der 
Fulloffnung des Behalters gebracht wird, wird unmittelbar nach Durchtren- 
nen des Schlauches mittels des Trennelementes (Messerschneide) die Sterili- 
tat (hohe Keimfreiheit) dadurch gewahrleistet, dass das sterile Medium zu- 
mindest die FutlSffnung uberstreicht und dergestalt Keime jedweder Art von 
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der Fiilloffnung abdrangt bzw. erst gar nicht den dahingehenden Zutritt in 
Richtung der FUlloffnung ermoglicht. 

Vorzugsweise kommen als sterile Medien sterile Luft und/oder Stickstoff 
und/oder weitere Medien, wie andere inerte Case, Wasserstoffperoxyd etc. 
in Frage, die von der Med ienforderein richtung zu der Fiilloffnung gebracht 
werden. Dabei kann die Medienfordereinrichtung mit einem vorgebbaren 
Oberdruck das jeweilige sterile Medium in Richtung der FUlloffnung ver- 
bringen und/oder eine Absaugeinrichtung als Teil der Medienfordereinrich- 
tung unterstutzt die dahingehende Forderrichtung mit Unterdruck, wobei 
die Absaugeinrichtung dann auch UberschUssiges, steriles Medium, von der 
Stelle der Fiilloffnung nach aufcen hin aus der Formvorrichtung abtranspor- 
tiert, vorzugsweise jedoch nicht lebende (non viable) Partikel absaugt. Zum 
Sterilisieren der sterilen Barriere nebst den Zufuhrleitungen der Medienfor- 
dereinrichtung dienen sterile Mittel wie Dampf oder Wasserstoffperoxid. 
Die Sterilisierung der Barriere findet vorzugsweise vor der jeweiligen Inbe- 
triebnahme statt, kann aber in zeitlich diskreten Abstanden wahrend der 
Produktionspausen veranlafk werden. Auch kann das sterile Medium, vor- 
zugsweise in Form eines inerten Gases zum Befallen des Behaltnisses ein- 
gesetzt werden, beispielsweise wenn dessen Produktinhalt sauerstoffemp- 
findlich ist. 


In weiterer vorteilhafter Ausgestaltung des erfindungsgemallen Verfahrens 
sowie der Vorrichtung bewegt sich die sterile Barriere als plattenformiges 
Abdeckelement ausgebildet mit einer Zu- und einer Abfuhr fur das jeweilige 
sterile Medium zusammen mitdem Trennelement zum Durchtrennen der 
Kunststoffschlauche oder es erfolgt eine synchrone Bewegung mit Teilen 
der Herstellform. 
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lm folgenden wird das erfindungsgemaBe Verfahren sowie die Vorrichtung 
anhand zweier Ausfuhrungsbeispiele nach derZeichnung naher erlautert. 
Dabei zeigen in prinzipieller und nicht maSstablicher Darstellung die 


Die Fig.1 und 2 zeigen Teile einer Vorrichtung zum Herstellen von Kunst- 
stoffbehaltern. im B I asform verfahren, wobei mittels einer Extrudereinrich- 

■ • 

tung 10 ein Schlauch 12 aus aufgeschmolzenem Kunststoffmaterial zwi- 
schen die beiden Formhalften 14 einer Form 16 extrudiert wird, die in der 
Fig.la im geoffneten Zustand und in den Fig. 1b und 1c im geschlossenen 
Zustand dargestellt ist. Nach dem Extrudieren des Schlauches 12 in die ge- 
offnete Form 16 wird der Schlauch 12 zwischen dem DQsenaustritt der Ex- 

■ • 

trudereinrichtung 10 und der Oberseite der Form 16 mit Messer 28 durch- 
trennt. Die Fig.lb, 1c zeigen die Form 16 in geschlossenem Zustand, wobei 
die fur den Hauptteil des aus dem Schlauch 12 zu bildenden Behalters 
formgebenden Teile, namlich die Formhalften 14, so zusammengefahren 
sind, dass bodenseitige SchweiSkanten am unteren Ende des Schlauches 1 2 
einen SchweiBvorgang ausfiihren, urn den Schlauch 12 entlang einer bo- 
denseitigen SchweiGnaht (nicht dargestellt) zu verschliefcen. 


Fig. 1a,b,c 


eine perspektivische Ansicht auf die wesentlichen Teile 
des ersten Ausfiihrungsbeispiels einer Herstellvorrich- 
tung; 


Fig. 2a,b,c 


eine perspektivische Ansicht auf die wesentlichen Teile 
des zweiten Ausfiihrungsbeispiels einer geanderten 
Herstel I vorrichtung. 
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Die Fig.lc zeigt die Form 16 in einer Fullposition, in die die Form gegen- 
iiber der in Fig.1a,b gezeigten, auf die Extrudereinrichtung 1 0 ausgerichte- 
ten Position seitwarts verschoben ist. In dieser Fullposition wird der Behal- 
ter (nicht dargestellt), der zuvor ausgebildet wurde, indem mittels eines 
nicht gezeigten Blasdornes Blasluft durch die offene FGIIoffnung 18 einge^ 
blasen worden ist, uber die Fiilloffnung 18 mitdem jeweiligen Fullgut be- 
fullt. Die Fig.lc zeigt dabei das Ende des zu diesem Zweck in die jeweilige 
Fiilloffnung 18 einzufiihrenden Fiilldornes 20. Die senkrechte Auf- und Ab- 
bewegung der Fulldorne 20 in der Fig.1c ist mit einem Doppelpfeil 22 wie- 
dergegeben, ebenso die seitliche Hin- und Herbewegung der Form 16 mit 
einem Doppelpfeil 24 und die mogliche Offnungs- und SchlieSbewegung 
derbeiden Formbacken 14 der Form 16 mit einem Doppelpfeil 26. Anstelle 
der Fulldorne 20 und eines zuvor eingefuhrten Blasdornes (nicht dargestellt) 
kann das Ausformen und Befullen des Behalters auch mittels eines kombi- 
nierten Blas-Fulldornes erfolgen. Die gezeigte Form 16 ist nicht auf die Her- 
stellung eines oder zweier Behalter eingeschrankt, sondern wird ublicher- 
weise eine Vielzahl von in Reihe nebeneinander angeordneter Behalter her- 
stellen, wobei der einfacheren Darstellung wegen der Herstellvorgang an 
nur einem Behalter erlautert ist. 


In der in Fig. 1c gezeigten Fullposition befindet sich die Form unterhalb 
eines sog. Abfull-Sterilraumes (ASR), der in den Figuren nicht naher darge- 
stellt ist und als aseptische Abschirmung der FUlloffnung 18 wirkt, die durch 
den vorausgehenden Trennvorgang am Schlauch 12 gebildet worden ist. 
25 Nach dem Befullen des Behalters wird der FUlldorn nach oben weggefahren 
und die noch geoffneten beweglichen oberen SchweiS- oder Kopfbacken 
(nicht dargestellt) der Form 1 6 werden zusammengefahren, urn die Form- 
gebung am Behalterhals zu bewirken und/oder diesen gleichzeitig durch 
VerschweiSen zu verschlieGen. Die dahingehenden Herstellschritte sind 
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insoweit iiblich und Gegenstand des bereits erwahnten bottelpack®- Sy- 
stems. 


Die Fig. la zeigt den Betriebszustand vor dem Durchtrennen des jeweils 
5 extrudierten Schlauches 1 2, wobei eine als Trennelement 28 dienende be- 
heizbare Schneide mit einem vorgebbaren Abstand und mithin auch ab- 
standsfrei an der Vorderseite eines plattenartigen Abdeckelementes 30 an- 
geordnet ist, das als sterile Barriere dient, und das Trennelement 28 nebst 
Abdeckelement 30 werden in den mit Doppelpfeil 32 angegebenen Rich- 
10 tungen hin- und hergehend bewegt, und zwar aus einer Grundposition ' . 
nach der Fig.la in eine Arbeitsposition nach der Fig.lb und umgekehrt. 

Mittels der sterilen Barriere in Form des plattenformigen Abdeckelementes 
30 lafct sich ein steriles Medium 34 in Richtung der Fulloffnung 18 mittels 

1 5 einer als Ganzes mit 36 bezeichneten Medienfordereinrichtung transportie- 
ren. Als sterile Medien 34 kommtdabei sterile Luft und/oder Stickstoff 
und/oder weitere Medien, wie sonstige inerte Gase, Wasserstoffperoxyd etc. 
in Frage, die von der Medienfordereinrichtung 36 zu der jeweiligen Fulloff- 
nung 18 gebracht werden. Fur den Transport des jeweiligen sterilen Medi- 

20 urns 34 weist das plattenformige Abdeckelement 30 in Richtung der Full- 
offnung 18 Medien-Austrittsstellen 38 alsTeil der Medienfordereinrichtung 
36 auf, die in der Platte 30 eine Art Perforation ausbilden und die Zufuhr 
des jeweiligen Mediums uber Eintrittsstellen 40 in Richtung der FiillSffnung 
1 8 erlauben, indent das dahingehende sterile Medium 34 in Richtung der 

25 Fulloffnung 18 geblasen wird. Die dahingehenden Eintrittsstellen 40 7 die 
ebenfalls Bestandteil der Medienfordereinrichtung sind, sind im ruckwarti- 
gen Bereich des Abdeckelementes 30 vorhanden, und zwar auf der gegen- 
uberliegenden Seite von der schmalen Stimseite des Abdeckelementes 30 
mit dem Trennelement oder Messer 28. Der Medientransport des sterilen 
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Mediums 34, insbesondere in Form der sterilen Luft zu der Abdeckplatte 30 
und durch die Medienaustrittsstellen 38 hindurch in Richtung der FUlloff- 
nung 18 erfolgt mittels Oberdruck. 


Urn vor der eigentlichen Produktion mit der Vorrichtung die Barriere zu 
sterilisieren, ist vorgesehen Dampf oder sonstwie geeignete Mittel wie Was- 
serstoffperoxyd durch die Barriere mit ihren Offnungen nebstden Zufiihrlei- 
tungen zu fuhren. AnschlieBend kann dann fur die eigentliche Produktion 
das sterile Medium uber die sterile Barriere zu den EinfOlloffnungen zuge- 
fiihrt werden. Wird fur den Einsatz der sterilen Barriere als steriles Medium 
ein Inertgas beispielsweise Stickstoffgas eingesetzt, kann dieses auch dazu 
benutzt werden, das Behaltnis mit dem Inertgas gefullt zu halten, was bei- 
spielsweise dann Sinn macht, wenn das eigentlich in das Behaltnis einzuful- 
lende Produkt sauerstoffempfindlich sein sollte. 

Der eigentliche Schutz fur die Fulloffnung 18 findet dann statt, wenn gemaB 
der Darstellung nach der Fig. lb der Schlauch 12 uber das Trennelement 28 
durchtrennt ist, mithin sich also das Abdeckelement 30 in seiner vordersten 
Verschiebeposition befindet und dergestalt auch die Trennstelle zwischen 
den beiden Formhalften 14 zumindest im Bereich der Fulloffnung 18 mit 
abdeckt. Dergestalt wird dann bei betatigter Medienfordereinrichtung 36 
das sterile Medium in Langsrichtung der Behalterlangsachse in Richtung der 
Fulloffnung 18 in diese mit Oberdruck geblasen. Sofern in dem Abdeck- 
element 30 entsprechende Abfuhrstellen sind, gibt es auch die Moglichkeit, 
das Behalterinnere und mithin die Fulloffnung 18 zu spulen, indem das ste- 
rile Medium 34 eingeblasen und gleich darauf uber weitere Teile der Medi- 
enfordereinrichtung 36 abgesaugt wird. Gerade bei derZufuhrung an steri- 
lem Medium kann diese aber vollig unabhangig von der Absaugleistung der 
dahingehenden Teile der Medienfordereinrichtung 36 von statten gehen. 
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Die Medienfordereinrichtung 36 kann eine als Ganzes mit 42 bezeichnete 
Absaugeinrichtung aufweisen, vorzugsweise in der Art einer Vakuumein- 
richtung, die mit einem vorgebbaren Unterdruck uber zentrale Absaugstel- 
5 len 44 in Pfeilrichtung den Abtransport des jeweiligen sterilen Mediums 34 
von der Fulloffnung 1 8 weg vornimmt. Die dahingehende 
Absaugeinrichtung ais Teil der Medienfordereinrichtung 36 wird hauptsach- 
lich dazu benutzt, die beim Schlauchabschnitt entstehenden, nicht leben- 
den (non viable) Partikel abzusaugen. Dabei kann auch uberstrdmendes, 
1 0 steriles Medium mit abgesaugt und aus der Vorrichtung gebracht werden. 
Vorzugsweise besteht dabei ein Gleichgewicht zwischen der Menge an 
Medium, das durch Uberdruck aus der Perforation ausstromt und der Men- 
ge an Medium, die von der Absaugeinrichtung 42 abgesaugt wird. 

1 5 Die AbfuhrmSglichkeit uber die zentralen Absaugstellen 44 ist in den Figu- 
ren mit Pfeilen entsprechend wiedergegeben, und des weiteren umgibt die 
Absaug- oder Vakuumeinrichtung 42 das plattenformige Abdeckelement 30 
rahmenartig in Form rechteckfdrmig zueinander angeordneter Rahmenteile 
46, die aber im ubrigen den Ein- und Austritt der sterilen Barriere in Form 

* 

20 des Abdeckelementes 30 freilassen. 

* 

Urn eine besonders gute keimabtotende Wirkung zu erreichen, wird das 
sterile Medium mit einer solchen Temperatur zugefuhrt, die den Sterilitats- 
bedingungen genugt, beispielsweise indem das Medium 34 eine Tempera- 
25 tur von mehr als 1 20°^ vorzugsweise eine solche Temperatur im Bereich 
von 1 50°C bis 200°C aufweist. Zusatzlich oder alternativ kann auch die 
sterile Barriere und mithin das Abdeckelement 30, das vorzugsweise aus 
Edelstahlmaterialien aufgebaut ist, auf den genannten Temperaturbereich 
aufgeheizt sein. Sofern die Absaugeinrichtung 42 uber das genugende Lei- 
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aufgeheizt sein. Sofern die Absaugeinrichtung 42 iiber das genugende Lei- 
stungspotential verfugt, mufc das Medium 34 nicht Qber eine Pump-oder 
Geblaseeinrichtung zugefuhrt werden, sondern es reicht gegebenenfalls die 
Absaugleistung, urn die Medienfuhrung zu gewahrleisten und mithin das 
Bestrdmen der jeweiligen FQlloffnung 18. 


1st gemaft der Darstellung nach der Fig.lb unter Bildung der FQlloffnung der 
Schlauchabschnitt Qber das Trennelement 28 durchtrennt, kommt die ge- 
schlossene Form 16 zu der Fullstation gemalS der Darstellung nach der Fig. 
10 1 C/ wobei hier die sterile Sicherheit, wie bereits dargelegt, Qber den Abfull- 
Sterilraum (ASR) sichergestellt ist. Nach Zuruckbringen der Form in den 
Ausgangszustand nach der Fig.la kann dann wiederum ein Schlauchab- 
schnitt zur Behalterbildung in die formgebenden Teile der Formhalften 14 
hinein extrudiert werden. 


Die Ausfuhrungsform nach den Fig. 2a,b,c ahnelt weitgehend der ersten 
AusfQhrungsform nach den Fig. 1a,b,c und wird nur noch insofern erlautert, 
als sie sich wesentlich von dem vorangehenden AusfQhrungsbeispiel nach 
der Fig. 1 unterscheidet. Bei der modifizierten LSsung ist die sterile Barriere 

20 in Form des Abdeckelementes 30 von dem Trennelement 28 raumlich ge- 
trennt und kann unabhangig von diesem bewegt werden. Vorzugsweise ist 
dabei das Abdeckelement 30 mindestens einer der Formhalften zugeordnet 
und, wie die Darstellung nach der Fig.2b zeigt, lassen sich die beiden 
Formhalften 14 unter die sterile Barriere verfahren, wobei hierbei eine Syn- 

25 chronbewegung zwischen Abdeckelement 30 und den Formhalften 14 von- 
statten gehen kann. Bei einer dahingehenden Zuordnung wird dann beim 
Verschieben der Form 16 zur Fullstation gemaS der Darstellung nach der 
Fig.2c die sterile Barriere in Form des Abdeckelementes 30 sinnfallig mit 
verfahren. Es besteht aber auch bei der Ausfuhrungsform nach den Fig. 2a, 
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b, c die Moglichkeit den folgenden Verfahrensablauf zu realisieren, namlich 
dass die Form zu dem Trennelement 28 (Messer) fahrt, das dabei schneidet 
und synchron dazu fahrt die Platte als sterile Barriere zu (identisch zu der 
Darstellung nach der Fig. 1). AnschlieSend fahrt die Form mit dem platten- 
5 artigen Abdeckelement 30 in die Fullposition. Dort angekommen fahrt die 
Platte nach hinten, damit der Bias- und Fulldorn in die Offnung 18 einfah- 
ren kann. Nach Verschliefcen des Behalters langs seiner Kopfseite fahrt dann 
die geoffnete Form zusammen mit der Platte als sterile Barriere wieder zu- 
riick in die Ausgangs- bzw. in die Schlauchposition. 

10 

Bei der Ausfuhrungsform nach der Fig.2 ist daruber hinaus in vertikaler An- 
ordnung das Trennelement 28 in derselben Hohe, vorzugsweise jedoch 
unterhalb des Abdeckelementes 30 angeordnet. 

- 

1 5 Das erfindungsgemafte Verfahren dient vorzugsweise fur die gleichzeitige 
Herstellung mehrerer Behalter, vorzugsweise in Form kleinvolumiger Behal- 
ter in Ampullenform, wobei die Ausbildung der Behalter durch Blasformen 
oder insbesondere bei sehr kleinvolumigen Behaltern auch durch Vakuum- 
formen durchgefUhrt werden kann. 
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Patentanspriiche 

1. Verfahren zum Herstellen und Befullen von Behaltern, bei dem zumin- 
dest ein Schlauch (12) plastifizierten Kunststoff materials In eine geoffne- 
te Form (16) hinein extrudiert wird, der Schlauch (12) an seinem vor- 
auseilenden Ende beim Schlie&en der Form (16) zur Bildung des Behal- 
terbodens verschweiBt wird, der Schlauch (12) oberhalb der Form zur 
Bildung einer Fulloffnung (18) mittels eines Trennelementes (28) durch- 
trennt wird und die Form (16) mit dem die offene FUlloffnung (18) auf- 
weisenden Schlauch (12) in eine Fullposition bewegt wird, in welcher 
der Behalter, nachdem dieser durch Erzeugen eines am Schlauch (12) 
Wirksamen und diesen aufweitenden Druckgradienten in der Form (1 6) 
ausgebildet worden ist, befullt und anschlieSend verschlossen wird, 
wobei die Fulloffnung (18) des Schlauches (12) zumindest von ihrer Bil- 
dung bis zum Befullen des zugehdrigen Behalters unter einem Steril- 
raum durch eine sterile Barriere (30) abgedeckt wird, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass mittels der sterilen Barriere (30) mindestens ein steriles 
Medium (34) mittels einer Medienfordereinrichtung (36) in Richtung der 
Ful loffnung (1 8) gebracht wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass als sterile 
Medien (34) sterile Luft und/oder weitere Medien, wie inerte Gase, 
Wasserstoffperoxyd oder dergleichen von der Medienfordereinrichtung 
(36) in Richtung der Fulloffnung (18) gebracht werden . 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Medienfordereinrichtung (36) mit einem vorgebbaren Uberdruck das 
jeweilige sterile Medium (34) in Richtung der Fulloffnung (18) bringt. 
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4. Verfahren nach einem der AnsprQche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
dass mittels einer Absaugeinrichtung (42), vorzugsweise in der Art einer 
Vakuumeinrichtung, insbesondere nicht lebende (non viable) Partikel 
abgesaugt werden. 


5. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 
dass die sterile Barriere als plattenformiges Abdeckelement (30) ausge- 

* ■ 

bildet wird, das nach Durchtrennen des Schlauches (1 2) die FOlloffnung 
(18) zumindest so lange abdeckt und mit einem sterilen Medium (34) 
1 0 versieht, bis die BefUllung des Behalters nach seiner Aufweitung unter 
dem Sterilraum (ASR) vorgenommen wird. 

6. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass das Abdek- 
kelement (30) sich gemeinsam mit dem Trennelement (28) fur das 

1 5 Durchtrennen des Kunststoffschlauches (12) bewegt oder derart syn- 

chron mit Teilen der Form (16), dass vorzugsweise erst beim Befallen 
des Behalters das Abdeckelement (30) die FOlloffnung (18) freigibt. 

7. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, 

20 dass mittels der Medienfdrdereinrichtung (36) der Behalter Ober die Ful I- 

offnung (18) mit dem jeweiligen Medium (34) gespult oder teilweise be- 
fullt wird. 

8. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, 
25 dass die sterile Barriere und/oder das sterile Medium (34) beheizbar ist, 

vorzugsweise auf eine Temperatur von mehr als 1 20°C, vorzugsweise 
auf eine im Bereich von 1 50°C bis 200°C liegende Temperatur, erhitzt 
wird. 
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9. Vorrichtung zum Herstellen und Befiillen von Behaltern, mit zumindest 
einer bewegliche Formwande aufweisenden Form (16), in die hinein 
zumindest ein Schlauch (12) plastifizierten Kunststoffmaterials extru- 
dierbar ist, deren Formteile (14) geschlossen werden k6nnen, urn durch ' 
an ihnen befindliche SchweiBkanten das vorauseilende Ende des 
Schlauches (12) zur Bildung eines Behalterbodens zu verschweiften, mit 
einer Einrichtung zum Erzeugen eines am Schlauch wirksamen und die- 
sen aufweitenden Druckgradienten zur Ausformung des Behalters an 
den Formwanden, mit einem beweglichen Trennelement (28) , das zur 
Bildung einer Fulloffnung (18) durch Durchtrennen des Schlauches (12) 
oberhalb der Form (16) zwischen einer zuruckgezogenen Grundposition 
(Fig. 1a; Fig.2a) und einer Arbeitsposition (Fig. 1c; Fig.2c) bewegbar ist, 
und mit einer Verschiebeeinrichtung zum Bewegen der Form (16) in ei- 
ne Fullposition (Fig. 1b; Fig.2b) zur Befullungdes Behalters durch die 
Fulloffnung (18), wobei die Befullung des Behalters unter einem Steril- 
raum (ASR) erfolgt und wobei die Fulloffnung (18) des Schlauches (12) 
zumindest von ihrer Bildung bis zum Befallen des zugehorigen Behal- 
ters unter dem Sterilraum (ASR) durch eine sterile Barriere (30) abge- 
deckt ist, dadurch gekennzeichnet, dass mittels der sterilen Barriere (30) 
mindestens ein steriles Medium (34) mittels einer Medienfordereinrich- 

. tung (36) in Richtung der Fulloffnung (1 8) bringbar ist. 


10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass die sterile 
Barriere als plattenfdrmiges Abdeckelement (30) ausgebildet ist, die in 
Richtung der Fulloffnung (18) mit Medienaustrittsstellen (38) versehen 
ist und mit mindestens einer Eintrittsstelle (40) fur die Zufuhr des jewei- 
ligen Mediums mittels einer Medienfordereinrichtung (36). 
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1 LVorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass eine Ab- 
saugeinrichtung (42), vorzugsweise in Form einer Vakuumeinrichtung, 
vorgesehen ist, die zumindest in einer Stellung des Abdeckelementes 
(30) dieses rahmenartig umgibt und Teil der Medienfordereinrichtung 
5 (36) ist. 


* 
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